' VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMM EN ARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT UBER DIE 

PATENTIERBARKEIT 

(Kapitel II des Vertrags uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
LTS 2003/005 PCT 


WEITERES VORGEHEN 


siehe Formblatt PCT/1PEA/416 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004£)09136 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
14.08.2004 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
20.08.2003 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K9/70 



Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al. 



1 . Bei diesern Bericht handelt es sich um den internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, der von der mit der 
international vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 ubermittelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. □ (an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) insgesamt Blatter; dabei handelt es sich um 

□ Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen undfoder Zeichnungen, die geandert wurden und diesern Bericht 
zugrunde liegen, und/toder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und tm Zusatzfeld angegebenen 
Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nuran das Internationale Buro gesandt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl der/tles elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , dentlie ein Sequenzprotokoll und/bder die dazugehorigen Tabellen enthalt/enthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



&4 


Feld 


Nr. 


I 


El 


Feld 


Nr. 


II 


□ 


Feld 


Nr. 


III 


□ 


Feld 


Nr. 


IV 




Feld 


Nr. 


V 


□ 


Feld 


Nr. 


VI 


El 


Feld 


Nr. 


VII 


□ 


Feld 


Nr. 


VIII 



Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 



14.01.2005 



Name und Postanschrift der mit der internationalen Prufung 
beauftragten Behorde 

— _ Europaisches Patentamt 

D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
. Fax: +49 89 2399 - 4465 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 



31.10.2005 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Allnutt, S 

Tel. +49 89 2399-7817 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCT7EP2004/009136 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die furfolgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 und/oder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-15 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1-13 eingegangen am 14.06.2005 mitSchreiben vom 13.06.2005 



□ einem Sequenzprotokoll und/oder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausqehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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INTERN ATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/009136 



Feld Nr. II Prioritat 

1. El Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da folgende 

angeforderte Unterlagen nicht innerhalb der vorgeschriebenen Frist eingereicht wurden: 

Ex] Abschrift der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist(Regel 66.7(a)). 
□ Ubersetzung der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist (Regel 7(b)). 

2. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da sich der 

Prioritatsanspruch als ungultig erwiesen hat (Regel 64.1). Fur die Zwecke dieses Berichts gilt daher das 
obengenannte internationale Anmeldedatum als das maBgebliche Datum. 

3. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser 
Feststellung 



1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-13 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen 

BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 

(BEIBLATT) PCT/EP2004/009136 

Zu Punkt V 
Neuheit 

1. Die Anspruche 1-13 erscheinen den Kriterien der Neuheit gemaB Artikel 33 (2) PCT zu 
entsprechen, da keines der im Stand der Technik zitierten Dokumente den Gegenstand 
dieser Anspruche offenbart (transdermale Arzneimittelzubereitung enthaltend die 
genannten Kombination von Wirkstoffen) 

Erfinderischen Tatigkeit 

2. Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, "alternative Kombinationstherapien zur Behandlung von Parkinson" 
bereitzustellen. 

Die Losung liegt in transdermalen Arzneimittelzubereitungen. 

Transdermale Arzneimittelzubereitungen enthaltend Dopamin-Agonisten sind schon im 
Stand Technik bekannt (cf. D7.D8 und D1 1). 

Der Gegenstand der Anspruche 1 und 2 unterscheidet sich von den Dokumenten D7, D8 
und D1 1 dadurch, dass die beanspruchte Arzneimittelzubereitung weitere Wirkstoffe 
enthalt. Diese Kombination von bestimmten Wirkstoffen in einer transdermalen 
Arzneiform ist nicht im Stand der Technik bekannt. 

Diese Wirkstoffe sind bereits als Kombinationstherapie transdermal erfolgreich verabreicht 
worden, jedoch nicht in den beanspruchten Kombinationen. (cf D2:MAO-B-Hemmer und 
Anticholinergika, D3: MAO-B-Hemmer und Dopamin-Agonist, D4: MAO-B-Hemmer und 
NMDA-Agonist. 

Angesichts der Ausfuhrungen im Stand der Technik wurde es der Fachmann als ubliche 
Vorgehensweise ansehen, einen Dopamin-Agonist oder L-Dopa mit anderen Anti- 
Parkinsonwirkstoffen zu kombinieren urn den gleichen Effekt zu erreichen. 

Eine solche transdermale Kombination wie in den Anspruchen kann jedoch nur dann als 
erfinderisch angesehen werden, wenn die bestimmte Wirkstoff Kombination unerwartete 
Wirkungen oder Eigenschaften gegenuber dem Stand der Technik aufweist. Derartige 
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BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/009136 



Wirkungen oder Eigenschaften sind jedoch in der Anmeldung nicht angegeben. 

Daher kann keine erfinderische Tatigkeit im Sinne von Artikel 33(3) PCT festgestellt 
werden. 

Zu Punkt VII 
Artikel 19 PCT 

Der neue Anspruch 7 ist nicht erlaubt, da die spezifische Kombination von 
Sympathomimetika mit den in den vorangehenden Anspruchen erwahnten Wirkstoffen 
in der ursprungliche Anmeldung nicht explizit offenbart ist. 
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Geanderte Anspriiche 



1. 

Parkinson-Krankheit , enthaltend eine Kombination von mi 
zwei Wirkstof fen, dadurch qekennzeichnet . daS die 



- eine Kombination aus einem Dopamin- Agonist en und einem 



- eine Kombination aus L-Dopa und einem anticholinergisch 



- eine Kombination aus einem Dopamin- Agonist en und einem NMDA- 



■ w 

- eine Kombination aus L-Dopa und einem NMDA-Rezeptor- 



2. Arzneimittelzubereitung nach Anspruch 1, dadurch. 
gekennzeichnet . dafi sie eine Kombination von drei 



eine Kombination aus einem Dopamin - 
ant ichol inergi sch wirkenden St off und 



oder L 

NMDA- 



einem Dopamin-Agonisten oder L-Dopa, einem 



ant ichol inergi sch wirkenden 
Hexnmstoff . 



Stoff und einem Monoaminoxidase-B- 



3 . Arzneimittelzubereitung nach Anspruch 1 oder 2 # dadurch 
gekennzeichnet , daS die Gruppe der Dopamin-Agonisten Lisurid, 



Cabergolin, Apomorphin, Piribedil, Pergolid und 4-Propyl-9- 
hydroxynapht hoxaz in ( PHNO ) mnfaSt . 
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4. Arzneimittelzubereitung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch 
aekennzeichnet . daS die Gruppe der Monoaminoxidase-Hemmer 
Monoaminoxidase-B-selektiven Hemmstoffen besteht, wobel 
Selegilin besonders bevorzugt ist. 



5. Arzneimittelzubereitung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 
dadurch 



, Metixen, 
und andere Belladonna-Alkaloide, 



Benzatropin und Nicotin. 



Anspriiche, dadurch aekennzeichnet , da& die 
Re zept or -Ant agonist en Memantin und Amantadin 



Gruppe der NMDA- 



7. 



aekennzeichnet , dafi sie zusatzlich einen 
Wirkstoff aus der Gruppe der Sympathoxnimetika enthalt. 



8. Arzneimittelzubereitung nach Anspruch 7, dadurch 



aus der Gruppe der Phenylethylamin-Derivate 



umfafit , wobei 3,4 
bevorzugt wird. 



9. Arzneimittelzubereitung nach einem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet . daS die 
zusatzlich mindestens einen weiteren Wirkstoff 
der Catechol -O-Methyltransf erase-Hemmer und 
umfassenden Gruppe ausgewahlt ist, wobei 
und Carbidopa besonders bevorzugt sind. 



Kntacapon, Benseraz id 



10. Arzneimittelzubereitung nach einem der vorangehenden 

# dadurch aekennzeichnet . daS sie zusatzlich mi 



vorzugsweise aus der Propranolol, Timolol, Pindolol und Atenolol 
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11. Transdermale Arzneimittelzubereitung, zur Behandlung der 
Parkinson-Krankheit, dadurch gekennzeichnet . daS sie Selegilin 
und Rotigotin enthalt . 

12 . Arzneimittelzubereitung nach elnem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet . dafi die 

Arzneimittelzubereitung als transdermales therapeutisches System 
vorliegt, vorzugsweise in Form eines auf der Haut klebenden 
Wirkstof f pf lasters • 

13. Arzneimittelzubereitung nach Anspruch 12 # dadurch 
gekennzeichnet , dafi die genannten mindestens zwei Wirkstof fe in 
unterschiedlichen Schichten Oder Kompartimenten des transdermalen 
therapeutischen Systems enthalten sind. 
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